CONG TY CPTM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
A NC Poc lap - Tw do - Hanh phtc
DUOC VTYT HA NOI QcC lap - 1w anh p

S6: 02/2026 Ha N6i, ngay 15 théng 04 ndm 2026

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung cua trang thiét bj y té thudc loai A

Kinh gtti: SO'Y TE HA NOI
1. Tén co s& cong b6;: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUQ'C VAT TU' Y TE HA NOI
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap V&n phong dai dién: 0101587962
Pia chi: S6 17, Ph6 Phé Btrc Chinh, Phudng Ba Binh, Thanh phd Ha Nai.
bién thoai cb dinh: 024 35567082 Fax: 024 35567083
Email: nguyenthidung@orbe.vn
2. Ngu¢i dai dién hop phap clia co sé:
Ho va tén: Ong Lé T4t Co
S6 CMND/Binh danh/HC) chiéu: 031061000006 ngay cép: 25/04/2021 noi cap: Cuc canh sat quan Iy hanh chinh v& trat
tw xa hoi.
Pién thoai cb dinh: 024 35567082 Dién thoai di dONg: oo
3. Trang thiét bj y té thudc loai A:
Tén trang thiét bj y t&: Dai nep chén thwong chinh hinh mang thwong hiéu ORBE
TENTNWONG MAT wsssseumimssusvnnsassreinssmssmesss s smian i mmmrmnssssasansosmssanemsransesesss
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢é): .................

o —

Chiing loai: Y t& //m

M& s&n pham (néu c6): Phy lyc dinh kém
Quy cach déng géi (néu co):

Muc dich s dung: S& dung trong nhirng ca cép clru, so clru, diéu tri cac ch&n thwong géy xwong; Hb tro cb dinh s
phau thuat, trong phuc hdi chirc néng, dung thay thé bo bt (trwong hop gédy xwong khong di l&ch); Dy phong nhirn
thwong xucmg khép (céc trwdng hop cé nguy co cao)- (M&i sén phdm trong nhém sé& co chirc nang cuy thé riéng) va P
luc chi tiét dinh keém

Tén co s& san xuat: CONG TY TNHH HAMECO HUNG YEN
Bia chi co s& san xuét: Thon Chi Trung, X& Nhw Quynh, Tinh Hung Yén
Tiéu chuén 4p dung: TCCS: 02:2012/HMC
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4. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:
Tén chat matdy, tiénchét: ...................... Tén khoa hoc: ...............
MEhONG tIN CAS: ... e

5. Théng tin vé chl s& hiru trang thiét bj y té:

Tén chli s& htru: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUQC VAT TU'Y TE HA NOI
Dia chi chli s& hitu: $6 17, Phé Phé Birc Chinh, Phudng Ba Binh, Thanh phé Ha Noi.
8. Théng tin v& co s& bao hanh (néu co);

Tén co s&: CONG TY TNHH HAMECO HUNG YEN




Pja chi: Thén Chi Trung, X& Nhw Quynh, Tinh Hwng Yén
Dién thoai c6 dinh:; 024 35567082 Dién thoai di dONG: ........c..cococvvvvvnne,

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat d6i véi trang thiét b y t& san xuét trong nwéc: s6 1052/2017/SXTTB- YTHY ngay
06/09/2017.

Céng bb tiéu chudn ap dung ciia trang thiét bj y té loai A

Hb so kém theo gdm:

1, Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan ly chat lwgng ISO 13485 X
2. Gidy Uy quyén clia cht s& hiru trang thiét bj y té X
3. Giéy x4c nhan da diéu kién b&o hanh X
4. [Tailiéu md ta tom tt ky thuat trang thiét bj y t& bing tiéng Viét X

Tai ligu ky thuat mé ta chirc ndng, théng s6 ky thuat clia trang thiét bj y té do chl s& hibu trang thiét
bi y té ban hanh

Tai liéu k§ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an toan clia san phdm, quy
6. trinh san xuét, cac b&o c&o nghién clru |am sang va tién I4m sang bao gém bao cdo d9 dn dinh ddi| o
vai thude thir, chat hidu chudn, vat liéu kiém soat in vitro.

7. Ban tiéu chuén ma chi s& hivu trang thiét bj y té cong bd ap dung X

8. Gidy chirng nhan hop chuén o

D&i voi trang thiét bi y té san xuét trong nuwéc: két qua danh gia cac thong sbé hoa, ly, vi sinh va cac
thong s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh clia phap luat vé danh gia sw phil hop cAp hodc

Gidy chirng nhan danh gia chét lvgng do co quan c6 thdm quyén clia Viét Nam cép ddi véi trang e
thiét bi y t& chan doan in vitro
10 Tai liéu hwéng dén st dung clia trang thiét bi y té bang tiéng Viét, ddi v&i trang thiét bj y té nhap
" |khé&u kém theo ban gbc béng tiéng Anh do chil s& hiru trang thiét bj y t& ban hanh X
11.  [M&u nhan trang thiét bj y té X
12.  |Gi&y chirng nhan Iwu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau )

Co s& cong bb tieu chuan ap dung cam két;

1. Noi dung théng tin cdng bé 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu cé si gia mao, khong diang sw that co
s& xin chju hoantoan trach nhiém va sé bj x Iy theo quy dinh clia phap luat.

2. Bao dam chét lvong va lwu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so d4 cong bb.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cdng bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

GO PHAN  \7
HUONG MAJ
DUQC VAT TY ¥ T

1 Pja danh
GIAM DOC

3 Ghi theo dia chi trén gidy chtrng nhan dang ky kinh doanh Dé; 6{%;, %

2 8&'Y té tinh, thanh phd tryc thudc trung wong noi co' s& dat try sé




